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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOSAC
cloridrato ranitidina

APRESENTACOES
NEOSAC comprimidos revestidos 150mg: apresentado em caine20 comprimidos.
NEOSAC comprimidos revestidos 300mg: apresentado em caine20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

NEOSAC comprimidos revestidos 150mg:

cloridrato de ranitidina (equivalente a ranitidaBe).............ceeeeeieeeeeeiiiiiieeeee e 150mg
(o] o1 =T Y (=TS0 150 o USSR 1 comprimido

polivinilico/macrogol/talco, didxido de titanio)

NEOSAC comprimidos revestidos 300mg:
cloridrato de ranitidina equivalente a ranitidir@®)..............cuueeeieeeeeeiiiiiiiiiee e 300mg
(o] o1 =T Y (=TS0 =0 o SRR 1 comprimido

polivinilico/macrogol/talco, didxido de titanio)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEOSAC é indicado para:

- tratamento de Ulceras de estdmago ou de duodmhaidas as associadas ao uso de medicamentes anti
inflamatdrios nao-esteroidais (em alguns casosreglico pode prescrevBiEOSAC com antibiéticos);

- prevencao de Ulceras que surgem como efeitoetalade agentes anti-inflamatérios ndo-esteroidais,
como alguns medicamentos para tratamento de artrite

- prevencédo de sangramentos decorrentes de Ulkeptiag

- tratamento de Ulcera duodenal associada a irdgueda bactérialelicobacter pylori;

- tratamento de problemas causados pelo refluxor(r@) de acido do estbmago para o eséfago
(esofagite), e outras condicBes que, como essaagrndor ou desconforto, algumas vezes conhecidos
como indigestao, dispepsia (dificuldade na digedt@#alimentos) ou azia;

- tratamento de Ulceras pés-operatérias;

- tratamento de uma doenca conhecida como Sinddami#ollinger-Ellison, caracterizada por Ulceras
graves, extrema acidez gastrica e tumores dasasétid pancreas secretoras de gastrina (hormonio
presente na secrecdo gastrica);

- tratamento de dispepsia episédica crbnica, doeacgacterizada por dor epigastrica (na parte aita d
abddmen) ou retroesternal (atrds do osso estemaoficp Nno meio do peito) associada as refeicdes ou
disturbios do sono;

- prevencéo de Ulcera causada por estresse enmjgacan estado grave;

- prevencdo de uma doenca conhecida como SindremBlemdelson, caracterizada por distlrbios
pulmonares produzidos pela aspiracéo de secregficgaelo trato respiratério.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEOSAC contém ranitidina, substancia que reduz a quargidkedacido produzida no estdmago. Isso
favorece a cicatrizacdo da gastrite e das Ulcegpticas do estdbmago e do duodeno, além de prevenir
complicacdes.

Ap6s alguns dias de tratamento, vocé ja dever&rsir dem melhor. Mas ndo pare de uS&OSAC
antes do fim do periodo determinado pelo seu mégdimie a dor e o desconforto poderao voltar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Se vocé responder “sim” a qualquer uma das pergatitaixo, avise seu médico a respeito disso ANTES
de usar este medicamento:

- Ja Ihe disseram que vocé é alérgiddEBDSAC, ranitidina ou qualquer outro ingrediente MIEOSAC

(ver Composicéo)?

- Vocé esta gravida ou pretende engravidar logo?

- Vocé estj amamentando?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias

O tratamento com ranitidina pode mascarar sintomlasionados ao carcinoma gastrico (tipo de tumor
no estbmago) e, assim, retardar o diagndstico absmaca. Em caso de suspeita de Ulcera gastriea dev
ser excluida a possibilidade de doenca maligna al®ee instituir a terapia cAWEOSAC.

Caso vocé tenha insuficiéncia renal (mal funciongmeéos rins), converse com o seu médico. Ele pode
alterar a sua dosagem.

Deve-se evitar 0 uso de ranitidina em pacientes bhmtdria de porfiria aguda, visto que ha relatos,
embora raros, de crises desta doenca causadaspi¢itiina. E recomendado o acompanhamento regular
dos pacientes que estdo em terapia concomitanteatirinflamatérios ndo-esteroidais e ranitidina,
especialmente dos idosos e daqueles com histéicitcdra péptica.

Em idosos, e em pacientes com doenca pulmonarceéeom diabetes ou imunodeprimidos, pode haver
aumento do risco de desenvolver pneumonia comimitar

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Interac6es medicamentosas

A ranitidina pode interagir com outros medicamenfar isso, seu médico pode recomendar ajuste na
dosagem do medicamento afetado ou a interrupcéi@@onento colNEOSAC.

Converse com 0 seu médico caso vocé esteja fazeode um ou mais dos seguintes medicamentos:
- diazepam, triazolam e midazolam (utilizados peatar ansiedade e dificuldade de dormir);

- lidocaina, um anestésico;

- fenitoina, utilizado para controlar alguns tigiesconvulsao (epilepsia);

- propanolol, utilizado para tratar hipertensa@$¢péo alta);

- teofilina, utilizado no tratamento da asma;

- procainamida e N-acetilprocainamida, utilizadognatamento da arritmia cardiaca;

- glipizida, utilizado no tratamento do diabetes;

- cetoconazol, utilizado no tratamento de infecgi@asadas por fungos;

- atazanavir e delavirdina, utilizados no tratameta AIDS;

- gefitinibe, utilizado no tratamento de cancer;

- sucralfato, utilizado no tratamento de UGlceragstdmago.

N&o existem contraindicacdes relativas a faixasasta

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha o produto em sua embalagem original, empaeatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger
da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos

NEOSAC 150 mg: comprimido circular, semiabaulado e braamarelado.

NEOSAC 300 mg: comprimido circular, semiabaulado e braamoarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ainda esteja no prazo de validade e vocé obseralguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
O comprimido deNEOSAC deve ser engolido inteiro, com um copo de agua.

Posologia

- Adultos

Ulcera duodenal e Ulcera gastrica benigna

Tratamento agudo (durante a crise):

A dose-padrdo usual para tratamento agudo de UiEestaica benigna e Ulcera duodenal é de 150mg,
duas vezes ao dia, ou 300mg a noite. Na maiorizass de Ulcera duodenal e Ulcera gastrica beragna
cicatrizacdo ocorre dentro de quatro semanas. Bumslpacientes, esse periodo pode se estendétoaté o
semanas.

Na Ulcera duodenal, com 300mg, duas vezes ao diant® quatro semanas obtém-se taxas de
cicatrizacdo maiores do que com 150mg, duas vezeésagou 300mg a noite), durante quatro semanas.
O aumento da dose ndo tem sido associado a meidéintia de efeitos colaterais.

Tratamento de longo prazo:

No tratamento de longo prazo, a dose geralmeriieagta € de 150mg a noite. O tabagismo (habito de
fumar) esta relacionado a maior frequéncia de id@mcia de UGlcera duodenal. Em pacientes fumantes
que nao conseguem evitar fumar durante o tratamenta dose de 300mg a noite proporciona beneficio
terapéutico adicional sobre o regime de doses Gmd5

Ulcera péptica associada ao uso de anti-inflamatds néo-esteroidais

No caso de Ulceras que se desenvolvem duranteapidecom anti-inflamatérios néo-esteroidais ou
associadas ao uso continuado dessas drogas, pedeecsssarias de oito a doze semanas de tratamento
com ranitidina. Para a prevencédo de Ulceras dutlessociadas ao uso de anti-inflamatérios nao-
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esteroidais, podem ser administrados concomitamtends0 mg de ranitidina, duas vezes ao dia. Para o
tratamento agudo dessa condicédo, devem ser usafowylduas vezes ao dia, ou 300mg a noite.

Ulcera duodenal associada & infeccdo pételicobacter pylori

A dose de 300mg a noite (ou 150mg, duas vezes @oddi ranitidina pode ser administrada em
associacdo com 750mg de amoxicilina oral, tréssvapedia, e 500mg de metronidazol, trés vezesago di
por duas semanas. Terminado esse periodo, a tel@maser continuada por mais duas semanas apenas
comNEOSAC. Esse regime reduz significativamente a recidevaldera duodenal.

Ulcera pds-operatdria

A dose-padrao é de 150mg, duas vezes ao dia. Naianaios casos, a cicatrizacdo ocorre dentro de
gquatro semanas, mas em alguns pacientes essegpoidel se estender até oito semanas.

Refluxo gastroesofagico

Tratamento agudo:

Na esofagite de refluxo recomenda-se a dose de d,50uas vezes ao dia (ou 300mg a noite) durante
oito semanas. Esse periodo pode se estender atnthas, se necessario. Em pacientes com esofagite
de moderada a grave, a dose pode ser aumentadhd5@ang, administrados quatro vezes ao dia, por até
12 semanas.

Tratamento de longo prazo:

A dose oral recomendada é de 150mg, duas vezda.ao d

Alivio dos sintomas:

Recomenda-se o regime de 150mg, duas vezes adulate duas semanas. O tratamento pode ser
continuado por mais duas semanas nos pacientagiquespondem adequadamente a terapia inicial.
Sindrome de Zollinger-Ellison

A dose inicial recomendada é de 150mg, trés veaaliaa e, se necessario, pode ser aumentada. Doses
diarias de até 6g tém sido bem toleradas.

Dispepsia episédica cronica

A dose-padréo recomendada € de 150mg, duas vezis aor até seis semanas.

Qualquer paciente que nao responda a terapia oueghe recidiva logo apds o tratamento deve ser
investigado.

Prevencéo da sindrome de Mendelson (pneumonite pbroncoaspiracao):

Deve-se utilizar 150mg duas horas antes da anesegreferivelmente, 150mg na noite anterior. Em
pacientes em trabalho de parto, a dose recomenladia 150mg a cada seis horas. Porém, se for
necessdria anestesia geral, recomenda-se que nallicente seja administrado um antiacido (por
exemplo, citrato de sédio).

- Criancas

A dose oral recomendada para o tratamento de (pémiica em criancas é de 2 a 4mg/kg, duas vezes ao
dia. Pode-se chegar ao maximo de 300mg de ramitjzbn dia.

Insuficiéncia renal

Pode ocorrer acumulo de ranitidina, resultando kwvadas concentracdes no organismo, nos pacientes
com insuficiéncia renal. Nestes casos, a doseadi@riranitidina deve ser de 150mg. Pacientes gdibedi
peritoneal crénica ambulatorial ou hemodialise w@&mevem ingerir uma dose de 150mg de ranitidina
imediatamente apds a dialise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de uma dose, tome-a 0 quiesoeaprossiga com o horario normal das demais
doses.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A maioria dos pacientes que usa este medicamenten@ntra problemas. Mas, como ocorre com todos
0s medicamentos, algumas pessoas podem apredeittzs eolaterais.

Se vocé tiver algum dos sintomas abaixo logo aader fuso dBNEOSAC, PARE o tratamento e procure
seu médico imediatamente:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos paafes que utilizam este medicamento):

- respiracdo ofegante, dor ou aperto, de iniciem8po, no peito;
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- inchaco de palpebras, face, labios, boca oudingu

- febre;

- erupcdes cutaneas ou fissuras na pele, em quadlmae do corpo;

- sensacdo de fraqueza, especialmente ao ficaéem p

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento):

- choque anafilatico (reacdes alérgicas graves).

Conforme relatos, os eventos acima ocorreram apdsiumica dose.

Comunique seu médico o quanto antes caso sintqugralos sintomas abaixo:

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

- reducdo dos batimentos cardiacos ou batimerguilar;

- tontura;

- sensacgédo de cansago;

- fraqueza;

- reacdo na pele, ocasionalmente grave (placas/r@xanelhas ou erupcdes);

- falta de ar e fadiga.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizam este medicamento):
- visdo turva;

- nauseas, vomitos, perda de apetite (mais severa gsual), ictericia (pele e olhos amarelades)na
de coloracédo escura . Esses sintomas podem irgliearocé esta com hepatite (inflamacéo do figado);
- confusdo mental;

- impoténcia sexual reversivel,

- diarreia;

- queda de cabelo;

- dor de forte intensidade no estémago ou mudang¢aao de dor que vocé costuma sentir;

- infeccBes recorrentes;

- hematomas (manchas roxas na pele);

- dor de cabecga;

- dores musculares ou nas juntas;

- problemas nos rins (0s sintomas que indicam mudanca na quantidade e na cor da urina,
nauseas, vomitos, confuséo, febre e erupcdes);

- sensacdo de depressao;

- alucinagdes;

- movimentos musculares anormais ou tremor;

- crescimento ou alargamento das mamas;

- secrecao de leite pelas mamas

Avise seu médico que vocé toM&OSAC caso va fazer um exame de sangue, urina ou NEOSAC
pode alterar o resultado de alguns exames.

Se em algum momento vocé experimentar sintomasd@pieonsegue entender, consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Devido a elevada especificidade de acao da ramitidido esta prevista a ocorréncia de problemas de
maior gravidade no caso de eventual superdosageME@SAC. Se houver superdosagem, procure
socorro médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0116
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
para nosso SA*- Servico de Atendimento ao Consumi.

neo
qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - An4polis @5 CEP 75.132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 19/12/2013.
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